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プロジェクト(National Demonstration Project)が立ち上がり，21 のプロジェクト
のうち 15 のプロジェクトに効果が見られたと結論付けている[6]．米国だけでな
く，英国でも QMS の取り組みが見られる[7]．日本においても，QMS の一形態




































 QMS の代表的なモデルとして，国際標準規格である ISO9001[2]と，日本の工
業界を中心に開発・適用されてきた TQM(Total Quality Management) [10]がある．
TQM の全体像に関して言及している研究はいくつかあるが，最も体系的に調
査・整理され，かつ品質管理・マネジメント分野で広く受け入れられている TQM
委員会[10]で提示した分類を，以下の表 1-1 に示す． 
表 1-1 QMSモデルの構成要素 
































QC(Quality Control)七つ道具，QCストーリー，QFD(Quality Function Development)，





































































  以下に，本論文の構成を示す． 
 まず，第 1 章(本章)では研究の背景を述べ，本研究の目的を示した． 
第 2 章では，QMS に関する従来研究を概観し，本研究の位置づけを示す． 





















































5)QMSの導入・推進に関する研究 表 2-2を参照 
 
表 2-1から，QMSに関する従来研究は大きく 1)～5)に分類できる．1)は QMS
の導入の効果および課題に関する研究であり，QMS の代表的なモデルである














飯塚らは TQMと ISO9001について，山田は TQMとシックスシグマについてそ
れぞれ比較およびその統合について提示している．また，上原ら，D.M.ダーウ
ィックらは医療分野における QMS モデルを提唱している．ただ，医療におけ














































本論文は，第 1 章で示した QMS モデルの構成要素のうち，①のフィロソフ
ィーに着目し，それを医療者が適切に理解，実践できるための方法論を提案す
ることが目的である． 
したがって，2.1節で示した従来研究のうち，表 2-1の 1)は QMS導入の効果
と課題を把握する中で，フィロソフィーに触れている部分があるため，本論文
の比較対象となる．また，本研究は①のフィロソフィーに絞ってはいるが，④



















表 2-3 従来研究と本研究の関係 
































































































































第 3 章   
 




















































































































































表 3-1 各文献と質マネジメントに重要な概念との対応表 
文献




及び用語の解説 ○ 文書化 ○ ○
医療の質マネジメ
ントシステム ○ ○ ○ ○
○



























向+後工程はお客様 ○ ○ 三現主義




後工程はお客様 ○ ○ ○
PDCAサイクル




































































































































































3.3.3 【Phase 2:阻害要因の因果連鎖構造の構築】の基本的考え方 























































































て提唱している「エラーの発生防止」と「エラーの波及防止」，また Leplat & 
Rasmussen




















































































































































図 3-7 提案する導出方法を整理した流れ 
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表 3-3 各フェーズのインプット，アウトプット 
PHASE INPUT OUTPUT 
Phase 1 発話内容の記録化と阻害要因の抽出 








阻害要因間の      
因果連鎖構造 
Phase 3 克服法の導出 
階層構造に基づいた 
阻害要因間の      
因果連鎖構造 
阻害要因克服法 
表 3-4 各ステップのインプット，アウトプット 



























































阻害要因間の      
因果連鎖構造 
基本的要素と阻害要因の       














 まず，提案する方法論は Phase 1:発話内容の記録化と阻害要因の抽出，Phase 2:
阻害要因の因果連鎖構造の構築，Phase 3:克服法の導出の 3つのフェーズに大き
く分かれる． 
































































































































































































また，本論文で用いる A 病院の概要を説明する．提案手法を適用した 2003
年当時における A 病院が提供している医療サービス，それまでの質マネジメン
トに関する取り組みの概要を図 4-1 に示す．A 病院は東京都内の病院であり，
病床数は 188 である．医療機能評価の認定(一般 A200 床未満)を 2002 年 10 月に
受けているが，その時点までは QC サークル活動，組織的改善活動などの医療
の質・安全に関する取り組みは特に行っていない．ISO9001 を 2004 年 1 月に認
証取得し，2005 年 12 月にプライバシーマーク付与認定を受けるなど，近年は
積極的に医療の質・安全改善活動を行っている． 
2004 年 10 月 1 日時点で，全国には 9077 の医療施設があり，そのうち A 病院
が属する一般病院(地域医療支援，療養を除く)は 3624 施設である[61]．病床規模
別の統計から，188 床の A 病院は中規模の病院と見ることができる． 
 
図 4-1 A 病院の概要 （2003 年当時） 




病 床 数：188床 
職 員 数：医師 26名，看護師 204名，薬剤師 9名，検査技師






4.2.1  【Phase 1：発話内容の記録化と阻害要因の抽出】の適用結果 
【ステップ 1-1】A病院への QMS導入・推進活動の観察と記録 
A 病院への QMS 導入・推進活動の概要を図 4-2 に示す．A 病院では，2002







して，自病院の方針・目標を達成するために QMS 構築作業を行った． 











ス毎に抽出した発話内容の一部とその件数(総件数 59 件)を表 4-1 に示す． 























   －現状業務の実態整理 
   ・単位業務のプロセスフローチャートを作成 
   ・インシデントレポートの解析と業務手順へのフィードバック 
   －病院システムの全体像を整理，把握 
   ・プロセスを整備し，部門間のプロセスの相互関係を確認 

















表 4-1 発話内容の一覧表 
抽出
プロセス 発話内容 総件数

















































各発話内容から A 病院への QMS 導入・推進上の阻害要因を抽出した．本分析
作業においては，医療の質マネジメントに関する豊富な知識が必要となるので，
A 病院の QMS 導入・推進の中心メンバーだけでなく，既に QMS を導入し，先
駆的な活動を行っている B 病院(急性期病院，215 床)の院長，および QMS 推進
















た結果の例として，表 4-1 に示した発話内容「4-2」の分析内容を図 4-3 に示す． 
以上の分析を通じて抽出した A 病院における QMS 導入・推進の阻害要因一








として，計 72 の阻害要因を抽出できた． 
 48 
 


































































































































4.2.2  【Phase 2：阻害要因の因果連鎖構造の構築】の適用結果 
【ステップ 2-1】：ISM法による阻害要因の因果関係の精緻化および階層構造の
明確化 
まず，フェーズ 1 の分析で明らかにした 72 の阻害要因について，72×72 の
 50 
隣接行列を作成し，可到達行列を求めた．この結果から，各阻害要因の D と R
を求め，「D-R」を縦軸，「D+R」を横軸に取った散布図を作成した．可到達行
列の一部と 72 の阻害要因すべてに関する散布図の結果をそれぞれ表 4-3 と図
4-4 に示す． 



























専門性が高い 1 1 1 1 1 1 1
医療の質指標として何が正しいのかわからない 0 1 1 1 1 1 1
医療の質指標が公で統一されていない 0 0 1 1 1 1 1
問題意識が生まれない 0 0 0 1 1 1 0
医師同士で評価しあう文化がない 0 0 0 1 1 1 0
製品の質を、受益者が決めるという考えが薄い 0 0 0 1 1 1 0
情報の非対称性が生じている 0 0 0 1 1 1 1
患者は自分のニーズがわからない 0 0 0 1 1 1 1
質概念の欠如 0 0 0 1 1 1 0
組織としての（患者の視点で）製品を考えたことがない 0 0 0 1 1 1 0
共通の問題意識を持つ組織構造がない 0 0 0 1 1 1 0
部門毎に独立した製品を提供していると考える 0 0 0 1 1 1 0
「製品」を定義することが難しい 0 1 1 1 1 1 1
個人、各課や部門が独立した文書･手順を作成している 0 0 0 1 1 1 0
組織全体で決めることと個々の部門で決めることが一貫していない 0 0 0 1 1 1 0
部門間の連携が希薄 0 0 0 1 1 1 0


















図 4-4 72の阻害要因に関する(D+R,D-R)の散布図 
 51 
散布図から，阻害要因は大きく 2 グループに分かれた．これから，第 1 グル
ープは，第 2 グループに比べて出入りする矢印の総数が少なく，入る矢印より
も出る矢印が多いので，より原因系に位置づけられる．したがって，グループ
間の関係としては，第 1 グループから第 2 グループに向かって因果が結ばれて




に集約した．第 1 の階層は，“専門性が高い(レベル 1)”，“患者状態が変化する(レ
ベル 1)”，“患者の個別性がある(レベル 2)”といった，医療サービスの根源的な




























































































た．これまでの阻害要因と因果連鎖の分離と再構築例の流れを図 4-5 に示す． 
 































































































































































図 4-6 A病院での分析結果をもとに再構築した 
「質概念」に関する因果連鎖構造 
 



























に基づいた製品評価が行えること”の 3 つを「質概念」の基本的要素とした．  
 
【ステップ 3-2】:基本的要素に影響する阻害要因とその因果連鎖構造の特定 
次に，図 4-6 を用いて，ステップ 3-1 で明らかにした 3 つの基本的要素に影
響を与える阻害要因と因果連鎖構造を特定した．その結果を表 4-7 に示す． 













































パターンは表 3-2 の①，①，②となった． 






















を整理して阻害要因克服法としてまとめた．その結果を表 4-8 に示す． 


















施した．その結果を表 4-9 に示す． 
表 4-9 は，各重要な概念を構成する基本的要素が何かを示し，カッコ内の数
値は導出された阻害要因克服法の数を意味しており，全部で 310 であった．ま
た，表 4-9 の「質概念」に該当する阻害要因克服法を示したものが表 4-8 であ
り，他の重要な概念も同様な形で体系的に整理した． 
なお，質マネジメントに重要な概念のうち「事実に基づく管理」に関しては，




第 3 章で提案した方法論通りに，実際に A 病院で実施・分析することがで
き，阻害要因克服法が得られた． 
 63 













































































































































































































































 本節では，まずフェーズ 1 からフェーズ 3 までの分析で得られる最終的なア
ウトプットである阻害要因克服法の妥当性検証を行う． 
 また，第 3 章で示した方法論を最終的に提案するにあたり，まずフェーズ 1
の分析方法を確立し，その後にフェーズ 2 以降の分析方法を確立した経緯があ
るため，フェーズ 1 の段階で得られた結果の妥当性検証も A 病院で検証した．
その際，阻害要因どうしが因果関係を有している点は把握できていたが，本提
案法のフェーズ 2 で示すように，ISM 法を活用した構造化方法の確立には至っ
ていなかったため，その時点では阻害要因の因果関係を連関図で可視化を行い，
“困難モデル”と称して検証を行った． 
 したがって，4.3.1 では本論文で提案する方法論のフェーズ 1 に当たる部分に，
連関図で表現した阻害要因の因果関係も含めて検証を行った結果を示す．4.3.2
では，フェーズ 1 からフェーズ 3 の分析を通じて得られた阻害要因克服法の検


































 まず，発話内容ごとに困難モデルを作成した．例として，図 4-3 の発話内容
分析から得られた困難モデルの 1 例を図 4-8 に示す． 
 
 


























切かを B 病院の医療者に確認してもらい，必要に応じて表現方法を修正した． 
 
 
図 4-9 困難モデルが構築されるまでの過程（標準化の欠如について） 
 68 
以上の分析を通じて構築した A 病院における QMS 導入・推進の困難モデル
を図 4-10 に示す． 
図 4-10 の困難モデルから，A 病院の QMS 導入・推進活動上の困難およびそ
の要因には何があるのかを読み取ることができる．例えば，図 4-10 中の網掛け
で示した「質概念の欠如」に関しては，以下のことがわかる．なお，カッコ内


























示された各要因が A 病院に存在しているかを確認する方法と，(2)A 病院で実際
に発生している QMS 導入・推進上の問題点を引き起こす要因が困難モデル内
に表現されているかを確認する方法の 2 つが考えられる．しかし，A 病院のよ




4.3.1.3 では，ISO 認証取得前の QMS 導入 1 年間(2003 年)で発生した問題を引
き起こす要因が，困難モデルで適切に表現されているかを確認する．また，ISO
認証取得後から 2006年末までの 3年間に関しても同様な調査・検討を行い，2003
年のデータで構築した本困難モデルが，その後の 3 年間の QMS 導入・推進活
動上で発生した問題を引き起こした要因をも含んでいることを確認する． 
4.3.1.4 では，QMS 導入・推進活動の中で A 病院が特に力を入れている医療
安全管理活動に焦点を絞り，ISO 認証取得後から 3 年間に発生していた問題と
その要因を詳細に把握し，困難モデルに当てはまるかを検証する．4.3.1.5 では，









4.3.1.3 QMS 導入・推進活動時に発生した問題による妥当性確認 
ISO 認証取得前の 1 年間，および ISO 認証取得後の約 3 年間に発生した問題
を引き起こす要因が，困難モデルに当てはまるかを検証するため，それぞれ
2004 年 1 月，2006 年 12 月に A 病院の QMS 導入・推進メンバーに対して，表
4-10 に示す手順 1～手順 5 の調査を行った． 


















































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































1年間 5% 14% 5% 5% 14% 5% 19% 0%
ISO認証取得後


















表 4-12 より，ISO 認証取得前 1 年間においては，A 病院の QMS 推進事務局，
指導者ともに，(1)表現方法の修正，(2)阻害要因の追加，(3)阻害要因の削除の必
要性について，それぞれ 5％(1 件)，14％(3 件)，5％(1 件)の指摘があった．(1)
を除いた 19％(4 件)が本困難モデルの不備に関する指摘割合であり，逆に言え
ば 81％(17 件)については本困難モデルで適切に表現しているといえる．また，
A 病院で特に問題となった阻害要因に関しては 19％(4 件)が当てはまり，関連
する因果連鎖の抜け・漏れの指摘は 0％(0 件)であることを確認できた． 
ISO 認証取得後 3 年間では，本困難モデルの不備に関する指摘は(2)阻害要因
の追加だけであり，A 病院の QMS 推進事務局，指導者それぞれからの指摘割
合は 27％(4 件)，20％(3 件)であった．つまり，各々は 73％(11 件)，80％(12 件)
は本困難モデルに当てはまると判断していることがわかる．また，A 病院で特
に問題となった阻害要因に関しては 13％(2 件)が当てはまり，関連する因果連
鎖の抜け・漏れの指摘は 0％(0 件)であった． 












ISO 認証取得後から 3 年の間に「医療安全管理活動」で発生した問題を引き
起こす要因が困難モデルに当てはまるかを確かめるため，現場スタッフに対す
るヒアリング調査を 2006 年 12 月に実施した．対象者は，医師，看護師，薬剤




























































































4.3.1.5 QMS 導入・推進の指導者による妥当性確認 
本困難モデルの妥当性について，以下の手順で指導者に評価していただいた． 
手順 1：指導者が 2003 年の QMS 導入 1 年の間に関与した各勉強会・検討会(全
13 回)の議事録および ISO9001 の予備審査・本審査の議事録の読み合
わせを行い，A 病院で起きていた問題を抽出する． 








点から確認できた割合を表 4-14 に示す． 












阻害要因 82 53 65%
因果連鎖 127 55 43%
阻害要因 82 23 28%
因果連鎖 127 24 19%
阻害要因 82 1 1%











(c)の結果は，図 4-11 の太点線に相当する．表 4-14 より，阻害要因と因果連
鎖の修正・追加が必要なものは，それぞれ全体の 1％と 2％でわずかであった．
また，困難モデルの全体評価として，“一部，阻害要因や因果連鎖に抜け・漏れ







提案手順の検証として，A 病院の QMS 導入・推進上で発生した問題に対し，
表 4-9 の阻害要因克服法を適用することによって QMS 導入・推進が円滑に進む
かどうかを確認することとした． 







40 数名(総職員数 383 名の約 1 割程度)による QMS 勉強会・検討会を，月に 1









その検証結果を 4.3.2.2 で示す．また，ISO 認証取得の後にワークショップを開





問題に対して実施した阻害要因克服法を表 4-15 に示す． 





















































































































































































































ではそれらを除いた計 12 回の勉強会・検討会のデータを用いた． 
 
(1) 問題点 a)に関する検証結果 
問題点 a)に対しては，上記①②の分析結果をそれぞれ表 4-16，表 4-17に示す． 
表 4-16 対策前後の業務 PFC の全体作成数と活動要素別の変化 
病院が有する機能 第1回 第2回 第3回 第4回 第5回 第6回 第7回 第8回 第9回 第10回 第11回 第12回 累積作成数
病院運営管理 0 0 0 0 1 2 2 2 2 2 2 2 2
健診予防 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
診断・治療 0 1 3 3 4 4 4 4 4 14 14 14 14
支援サービス 0 0 0 0 0 0 3 3 3 5 5 5 5
監視・測定・改善 0 1 1 1 1 1 2 2 2 3 4 4 4
累積作成数 0 2 4 4 6 7 11 11 11 24 25 25 25  
表 4-17 対策前後の“医療安全管理”に関する活動内容の変化 






























対策は表中の灰色部分(第 5 回目～第 7 回目)の勉強会・検討会で行ったので，
その前後の変化を比較する．ただ，第 8 回目，第 9 回目の勉強会・検討会は 5
月と 6 月の中旬に開催されており，その期間は年度始めの各種業務があったた
めに，新規の業務 PFC は作成していない．この点を考慮すると，表 4-16 から，
対策前後で業務 PFC の全体作成数が大きく増加していることがわかる．病院が
【問題点 a)】 




③ 対策前後の各業務 PFC の始点/終点と作成者(職種)の変化 
【問題点 b-2)】 















(2) 問題点 b-1)に関する検証結果 
問題点 b-1)に対しては，「診断・治療」機能に関する業務 PFC に焦点を絞り，
対策前後で比較するために，対策前から作成していた“放射線検査プロセス”，
“与薬プロセス”の 2 つを取り上げた．上記③の検証結果を表 4-18 に示す． 

















































































(3) 問題点 b-2)に関する検証結果 
問題点 b-2)では，詳細度に関する議論が「病院運営管理」と「診断・治療」
の業務 PFC に集中していたので，その議論回数を表 4-19 にまとめた．なお，
議論回数は件数が少なく，かつ 1 回の議論で複数の業務 PFC を対象としている
場合もあるので，1 業務 PFC あたりの議論回数は正確に算出できなかった． 
 表 4-19 対策前後の業務 PFCの詳細度に関する議論回数の変化 
病院が有する機能 第1回 第2回 第3回 第4回 第5回 第6回 第7回 第8回 第9回 第10回 第11回 第12回 計
病院運営管理 0 0 0 0 1 2 1 1 1 0 0 0 6
診断・治療 0 1 1 1 1 0 0 0 0 0 0 0 4
計 0 1 1 1 2 2 1 1 1 0 0 0 10  
表 4-19から，対策前の第 2回目から第 5回までは議論回数が 5回であったが，
対策を実施した第 6 回目から第 9 回目，また対策後の第 10 回目以降の議論回数
を見ると，徐々に減少していることがわかる． 










QMS 導入・推進活動をある程度進めてきた段階(ISO9001 認証取得後の 2004
年 2 月 18 日)で，QMS 導入・推進中心メンバーの中でも管理者クラス 7 名に集
まっていただき，“これまでの活動を通じて感じたこと，今後何を重点的に行う
べきか”について，3 時間ほど議論してもらった．その発言録を上記の(a)，(b)
の問題と対応付けて，メンバー毎に整理した結果を表 4-20 に示す． 












































































第 5 章   
 













 第 4章で示したように，A病院の QMS導入・推進活動で発生した問題に対し，












































































本論文では，A 病院という 1 施設でしか有効性を確認しなかった．しかし，
提案するフェーズ 1，フェーズ 2 の分析方法は，阻害要因が言語データ形式で
あれば，それがどの病院で取られたかに関わらず，因果連鎖構造を構築できる
ような手順となっている．また，フェーズ 3 の分析方法においても，表 3-2 で
示した対策導出のための視点も，A 病院に特化した方法ではなく，因果連鎖を
どのように切断すべきかを一般的に示したものである．そして最後に，本研究
の分析対象である 9 の重要な概念は，QMS の根底にある基本的考え方，行動指
針であり，各医療機関で大きく異なるものではない．さらに，5.2 節では A 病






















第 1 章で述べたように，QMS の構成要素は，①質概念，標準化，改善などの
重要な概念，②方針管理，日常管理，品質保証システムなどのコア・マネジメ
ントシステム，③QC 七つ道具や統計的手法などのツール類の大きく 3 つに分類





























C 病院(急性期病院，病床数 1157)は，以前より QC サークル活動など医療の
質・安全の確保に向けた活動を積極的に取り組んでおり，また 2005 年から ISO 
9001 を活用した QMS の整備を実施している病院でもある． 
C 病院の QMS 導入・推進のコアメンバーであり，多くの病院で構成された
医療の質・安全に関するプロジェクトに参加した経験がある看護師長に対して，




因，および抽出した要因に対応する阻害要因を表 5-1 に示す． 
表 5-1 から，抽出した困難とその要因は，困難モデル内の阻害要因によって
説明可能であり，また困難モデルから説明できない内容はなかった．さらに，
A 病院と C 病院では規模や地域性が異なるが，この調査結果からはそのような
特徴による大きな違いは抽出されなかった． 
 92 






































































以上の分析結果の一部を表 5-2 に示す．表 5-2 から，医療安全管理活動の 1
活動要素である「インシデント情報の収集」で発生した問題点とその原因を，
本論文で明らかにした阻害要因で対応づけて説明できることがわかった． 













































































































































た医療の質向上の取組み内容」を上記の 2 つの観点から比較を行った． 























 本研究では，あるひとつの病院における QMS 導入・推進の阻害要因克服法の











































































































































































































































































 2-1)第 1グループの階層化結果 








































































































































































































3-1)  質概念 
 





































3-2)  重点指向 
 
















































3-3)  プロセス指向 





































3-4)  標準化 
 























































3-5)  改善 
 

















































3-6)  リーダーシップ 
 









































3-7)  責任権限・役割分担 
 












































3-8)  全員参加・コミュニケーション 
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